Projekt z dnia 11.12.2025 r

USTAWA

0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne

Art. 1. W ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2025 r.

poz. 750, 905, 924 1 1416) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

art. 94a otrzymuje brzmienie:

,»Art. 94a. 1. Reklamg apteki lub punktu aptecznego jest dziatalno$¢ polegajaca na:

informowaniu lub zach¢caniu do skorzystania z oferty apteki lub punktu aptecznego,

majaca na celu zwiekszenie sprzedazy dostepnego w aptece lub punkcie aptecznym

asortymentu oraz $§wiadczonych w nich ustug 1 realizowanych w nich §wiadczen lub

programow.

1))

2)

3)

4)

5)

6)

2. Reklama, o ktérej mowa w ust. 1, nie moze:

polega¢ na oferowaniu w sposob posredni lub bezposredni jakiejkolwiek korzysci
w zamian za: nabycie produktu leczniczego, wyrobu medycznego, S$rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub innego asortymentu
dostgpnego w aptece lub w punkcie aptecznym albo w zamian za skorzystanie
z ushug, $wiadczen lub programow realizowanych w aptece lub punkcie aptecznym
albo w zamian za dostarczenie dowoddéw na skorzystanie z tej oferty;

stanowi¢ reklamy poréwnawczej w rozumieniu art. 16 ust. 3 ustawy z dnia 16
kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz.U. z 2022 r. poz. 1233
oraz z 2025 r. poz. 794);

by¢ kierowana do dzieci i mtodziezy do ukonczenia 18. roku zycia, zawierac
zadnego elementu, ktory jest do nich kierowany, ani postugiwac si¢ ich wizerunkiem
lub glosem;

wykorzystywa¢ wizerunku lub glosu 0séb znanych publicznie, naukowcow, osdb
posiadajacych wyksztatlcenie medyczne lub sugerujacych posiadanie takiego
wyksztalcenia ani polega¢ na odwolywaniu si¢ do zalecen tych osob;

zawierac tresci sugerujacych, ze w przypadku braku skorzystania z oferty nastgpi
pogorszenie lub brak poprawy stanu zdrowia;

wprowadza¢ w blad, by¢ sformutowana w sposdb mogacy wywotywaé Igk ani

wywiera¢ presj¢ na pacjenta by skorzystal z oferowanych w aptece lub punkcie



2)

3)

aptecznym ustug, $wiadczen Iub dokonat nabycia oferowanego przez nig
asortymentu;

7) zawierac tresci, ktore sg niezgodne z prawem lub dobrymi obyczajami;

8) narusza¢ tajemnicy zawodowej ani zasad etyki 1 deontologii zawodowej wigzacych
farmaceute;

9) wramach zawartego w niej przekazu, by¢ laczona z informacjami, ktore nie dotycza
dziatalnosci apteki lub punktu aptecznego.

3. Zabroniona jest reklama placowek obrotu pozaaptecznego i ich dzialalnosci
odnoszaca si¢ do produktéw leczniczych, wyrobow medycznych lub $rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego.

4. Wojewddzki inspektor farmaceutyczny sprawuje nadzor nad przestrzeganiem
przepisOw ustawy w zakresie dzialalno$ci reklamowej aptek, punktéw aptecznych
1 placowek obrotu pozaaptecznego.

5. W przypadku stwierdzenia naruszenia przepisow ust. 2 lub 3, wojewddzki
inspektor farmaceutyczny nakazuje, w drodze decyzji, zaprzestanie prowadzenia takiej
reklamy.

6. Decyzji, o ktorej mowa w ust. 5, nadaje si¢ rygor natychmiastowej
wykonalnosci.”;
w art. 103 w ust. 2 w pkt 5 wyrazy ,,art. 94a ust. 3” zastepuje si¢ wyrazami ,,art. 94a ust.
57
w art. 129b ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Karze pieni¢znej w wysokosci do 100 000 ztotych podlega ten kto prowadzi

reklame z naruszeniem art. 94a ust. 2 lub 3.”.

Art. 2. Postgpowania, o ktorych mowa w art. 94a ust. 3 1 art. 129b ustawy zmieniane;j

w art. 1 w brzmieniu dotychczasowym, wszczete 1 niezakonczone decyzja ostateczng przed

dniem wejscia w Zycie niniejszej ustawy, podlegaja umorzeniu.

Art. 3. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM,

LEGISLACYINYM I REDAKCYJNYM
Joanna Stankiewicz

Dyrektor Departamentu Prawnego w Ministerstwie Zdrowia
/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/



UZASADNIENIE

Projekt ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne ma na celu uchylenie
catkowitego zakazu reklamy aptek 1 punktéw aptecznych zawartego w art. 94a ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2025 r. poz. 750, z pdzn. zm.), zwanej dalej
,»Prawem farmaceutycznym”, oraz okreslenie zasad prowadzenia reklamy apteki lub punktu

aptecznego.

Calkowity zakaz reklamy aptek 1 punktow aptecznych zawarty w Prawie

farmaceutycznym, obowigzuje w niezmienionym ksztatcie od dnia 1 stycznia 2012 r.

W 2013 r. na obowigzujacy ww. zakaz reklamy zostata ztozona skarga na Rzeczpospolita
Polska do Komisji Europejskiej. Skarge t¢ Komisja uznata za uzasadniong, oceniajac zakaz
reklamy za sprzeczny z prawem Unii Europejskiej — tak pierwotnym (traktatowym), jak
1 wtornym (dyrektywami) 1 w marcu 2024 r. skierowala t¢ skarge do Trybunatu
Sprawiedliwo$ci Unii Europejskiej (TSUE).

W dniu 19 czerwca 2025 r. TSUE w wyroku w sprawie C-200/2024 orzekl, ze
analizowany zakaz w istocie narusza prawo Unii Europejskiej, w szczegoélnosci bedace
przedmiotem ww. skargi przepisy Prawa farmaceutycznego naruszaja zakaz ograniczania
swobody przedsiebiorczosci (art. 49 Traktatu o Funkcjonowaniu Unii Europejskiej — TFUE)
i $wiadczenia ustug (art. 56 TFUE), a takze art. 8 ust. 1 dyrektywy 2000/31/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 8 czerwca 2000 r. w sprawie niektorych aspektow prawnych ustug
spoleczenstwa informacyjnego, w szczegolnosci handlu elektronicznego w ramach rynku
wewnetrznego (dyrektywa o handlu elektronicznym) (Dz. U. L 178 z 17.7.2000, s. 1), ktory to
przepis dotyczy ushug spoteczenstwa informacyjnego $wiadczonych przez przedstawicieli

zawodow regulowanych.

Przedmiotowy projekt ustawy ma na celu usunigcie tego naruszenia i zapewnienie

zgodnosci art. 94a Prawa farmaceutycznego z art. 8 ust. 1 dyrektywy o handlu elektronicznym.

Realizujac ocen¢ przedstawiong w wyroku TSUE, proponuje si¢ doprowadzenie
do zgodnosci przepisow prawa krajowego z prawem Unii Europejskiej droga pozytywnego
sformutowania normy prawnej pozwalajacej na prowadzenie reklamy przy jednoczesnym
wprowadzeniu ograniczen uniemozliwiajagcych reklame wykraczajaca poza ustanawiany

standard obiektywizmu i wzglednej neutralnosci przekazu reklamowego.



Projektowane regulacje maja na celu zapewnienie skutecznej ochrony pacjentow przed
negatywnymi skutkami reklamy, ktoéra przed wprowadzeniem zakazu wynikajacego z art. 94a
Prawa farmaceutycznego byta prowadzona w sposdob mogacy wplywaé na nieracjonalne
decyzje konsumenckie. Dotyczy to w szczegolnosci praktyk polegajacych na oferowaniu
klientom réznego rodzaju korzysci materialnych i niematerialnych, takich jak nagrody, udziat
w programach lojalno$ciowych czy inne formy gratyfikacji, ktore miaty na celu budowanie
przywigzania do konkretnej placowki aptecznej. Przepis ma na celu réwniez ograniczenie
rabatow warunkowych, ktore przyshugiwatyby np. za przedstawienie dowodu w postaci
paragonu dokonania uprzednich zakupdw, wydania w aptece konkretnej kwoty czy zakupu

oznaczonego produktu.

Wprowadzono tez zakaz reklamy porownawczej rozumianej jako reklamy umozliwiajacej
bezposrednio lub posrednio rozpoznanie konkurencyjnej apteki lub punktu aptecznego albo
oferowanego asortymentu lub uslug oferowanych przez konkurencyjng apteke lub punkt
apteczny. W zakresie definicji legalnej pojecia ,,reklama poroéwnawcza” wprowadzono
odestanie do art. 16 ust. 3 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zakazie nieuczciwej konkurencji
(Dz.U. z 2022 r. poz. 1233 oraz z 2025 r. poz. 794), ktéra zostala zaimplementowana z
dyrektywy 2006/114/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r.
dotyczacej reklamy wprowadzajacej w blad i reklamy porownawczej (Dz.Urz.UE.L Nr 376,
str. 21).

Przepis art. 16 ust. 3 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zakazie nieuczciwej konkurencji
stanowi, ze reklama poréwnawcza, stanowi czyn nieuczciwej konkurencji, jezeli jest sprzeczna
z dobrymi obyczajami. Reklama pordwnawcza nie jest sprzeczna z dobrymi obyczajami, jezeli

tacznie spetnia nastepujace przestanki:

1) nie jest reklamg wprowadzajacag w biad, o ktorej mowa w art. 16 ust. 1 pkt 2 ww.

ustawy;

2) w sposob rzetelny i dajacy sie zweryfikowaé na podstawie obiektywnych kryteriow
poréwnuje towary lub ustugi zaspokajajace te same potrzeby lub przeznaczone do tego

samego celu;

3) w sposob obiektywny poréwnuje jedng lub kilka istotnych, charakterystycznych,

sprawdzalnych 1 typowych cech tych towarow i ustug, do ktérych moze naleze¢ takze cena;



4) nie powoduje na rynku pomylek w rozroznieniu mie¢dzy reklamujacym a jego
konkurentem, ani miedzy ich towarami albo ustugami, znakami towarowymi, oznaczeniami

przedsigbiorstwa lub innymi oznaczeniami odrézniajgcymi;

5) nie dyskredytuje towardéw, ustug, dziatalnosci, znakéw towarowych, oznaczen
przedsiebiorstwa lub innych oznaczen odrozniajacych, a takze okolicznosci dotyczacych

konkurenta;

6) w odniesieniu do towardéw z chronionym oznaczeniem geograficznym lub chroniong

nazwg pochodzenia odnosi si¢ zawsze do towardw z takim samym oznaczeniem,;

7) nie wykorzystuje w nieuczciwy sposoOb renomy znaku towarowego, oznaczenia
przedsigbiorstwa lub innego oznaczenia odrdzniajacego konkurenta ani tez chronionego
oznaczenia  geograficznego lub  chronionej nazwy pochodzenia produktow

konkurencyjnych;

8) nie przedstawia towaru lub ustugi jako imitacji czy nasladownictwa towaru lub ustugi
opatrzonych chronionym znakiem towarowym, chronionym oznaczeniem geograficznym

lub chroniong nazwg pochodzenia albo innym oznaczeniem odr6zniajgcym.

Reklama nie moze stanowi¢ narzedzia zachgcajacego do zakupow w oderwaniu
od rzeczywistych potrzeb zdrowotnych pacjenta, dlatego przewidziano stosowne
zabezpieczenia. Ponadto wprowadzane ograniczenia majg na celu zapewnienie, ze przekaz
reklamowy bedzie zgodny z zasadami etyki zawodowe] farmaceutow oraz standardami

obiektywizmu i neutralnosci.

Dodatkowo, projekt ustawy przewiduje zakaz wykorzystywania w reklamie wizerunku
0s0b publicznie znanych, naukowcow, osob posiadajacych wyksztatcenie medyczne, a takze
0sOb sugerujacych posiadanie takiego wyksztatcenia. Zakazane bgdzie rowniez odwotywanie
si¢ do zalecen tych osob. Tego rodzaju przekaz reklamowy, oparty na autorytecie i elementach
socjotechniki, moze prowadzi¢ do nadmiernego zaufania odbiorcéw i ograniczenia ich
zdolnosci do krytycznej oceny tresci reklamy. Projektowane przepisy majg na celu
wyeliminowanie takich praktyk, aby reklama nie wplywala w sposob nieproporcjonalny na

decyzje zdrowotne pacjentow.

Jako uzasadnione nalezy uzna¢ takie prowadzenie reklamy aptek, punktow aptecznych
lub ich dziatalnosci, aby klient mogl przede wszystkim zorientowac si¢ w calym przekroju

oferty na rynku, wystgpujacych rdéznicach pomiedzy poszczegdlnymi podmiotami



w odniesieniu do oferowanych produktow, §wiadczonych uslug, zakresu sprawowanej opieki
farmaceutycznej oraz cen. Dlatego w projektowanym art. 94a ust. 2 pkt 5 wylacza si¢
stosowanie w reklamie przekazow, ktore nie bazuja na szeroko pojetej rzetelnosci i
obiektywizmie, ktore nie sg profesjonalne, mozliwie kompletne, wprowadzaja w btad, lub ktore
nie s3 neutralne emocjonalnie (np. bazuja na wywolywaniu obaw o pogorszenie albo brak
poprawy stanu zdrowia). Ponadto, zgodnie z wyrokiem TSUE odwotano si¢ do zasad etyki i
deontologii zawodowej zwigzanych z wykonywaniem zawodu farmaceuty, gdyz prowadzenie
reklamy w wyzej opisany, nierzetelny czy nieobiektywny sposdb mozna by jednoczesnie

postrzegac¢ jako nieetyczne, naruszajace godnos$¢ zawodu farmaceuty.

Projektodawca nie widzi rdwniez uzasadnienia, aby omawiane reklamy mogtyby by¢
kierowane do dzieci 1 mtodziezy ponizej 18. roku zycia, aby wykorzystywa¢ w nich ich
wizerunek, ani aby te reklamy zawieraty inne elementy zwigzane z osobami ponizej 18. roku
zycia (projektowany art. 94a ust. 2 pkt 3). W istocie to nie osoby ponizej 18. roku zycia, tylko
ich rodzice sg obiorcami reklam, gdyz co do zasady oni wylacznie powinni dokonywaé
zakupdéw produktow leczniczych, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobow medycznych, jako szczegdlnych kategorii produktow. Nie ma tez
podstaw do wykorzystywania w omawianych reklamach wizerunku (jako wizerunek
projektodawca rozumie rowniez glos) osob ponizej 18. roku zycia. Jakkolwiek przepisy
regulujace reklam¢ produktéw leczniczych stanowig transpozycje przepiséw dyrektywnych,
ktore takich zabiegow wprost nie zabraniaja, to jednak wydajg si¢ to praktyki kontrowersyjne
z samego faktu, ze przez ukazywanie osoby ponizej 18. roku zycia reklama w rdwnym stopniu
moze przykuwaé¢ uwage nie tylko rodzica, ale i samej osoby ponizej 18. roku zZycia, ktore z

natury rzeczy nie powinny by¢ odbiorcg tego rodzaju przekazow.

Uzasadniony jest zakaz prowadzenia przekazow reklamowych w taki sposob,
aby zmierzato to w kierunku naruszen prawa albo by reklama odbiegata od jej zasadniczego

celu.

Podsumowujac, proponowane rozwigzania dotyczace reklamy aptek, punktéw aptecznych
oraz ich dziatalnosci sg koncepcja odwrotng w stosunku do dotychczasowej. Apteki i punkty

apteczne mogg si¢ reklamowac, ale na zasadach okreslonych w Prawie farmaceutycznym.

W zasadniczej czesci proponowane w projekcie rozwigzania bazuja na rozwigzaniach
dotyczacych reklamy produktow leczniczych, w tym co do sposobu zdefiniowania, czym jest
reklama aptek, punktow aptecznych oraz ich dzialalnosci. Regulacje dotyczace reklamy

produktéw leczniczych majg swoje zrédto w przepisach Tytutu VIII dyrektywy 2001/83/WE



Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. WE L 311
7 28.11.2001, str. 67, z p6ézn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27,
str. 69), zwanej dalej ,,dyrektywa 2001/83/WE”, 1 zostaly transponowane do Prawa
farmaceutycznego w rozdziale 4. Jako takie, przepisy te sa w ocenie projektodawcy optymalna

baza dla proponowanych w projekcie rozwigzan.

Zachowano przy tym status quo w odniesieniu do rozwigzan zwigzanych z zakazem
prowadzenia reklamy podmiotéw nieaptecznych (placowek obrotu pozaaptecznego innych niz
punkty apteczne) odnoszacych si¢ do produktow leczniczych lub wyroboéw medycznych.
Nalezy bowiem mie¢ na wzgledzie, ze ani skarga na Rzeczpospolita Polska, ani bedacy jej
konsekwencja wyrok TUSE, nie odnosity si¢ do tej problematyki. Ponadto omawiany zakaz
obejmuje jedynie przypadki reklamowania si¢ (np.przez sklepy ogolnodostepne) przez
pryzmat asortymentu lekowego lub stanowigcego wyroby medyczne czy $rodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego. Nic nie stoi na przeszkodzie, aby tego rodzaju
przedsiewzigcia reklamowaé przez pryzmat zasadniczej wigkszoSci pozostale] czesci
oferowanego przez nie asortymentu, co zresztg ma i miato miejsce. Produkty lecznicze, srodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne nie sg 1 nigdy nie
beda dominujagcym asortymentem produktowym tego rodzaju placowek, a jedynie
dodatkowym. Jest to asortyment w pierwszej kolejnosci apteczny. Uzasadnienie wyroku TSUE
odwotuje si¢ do rozwigzan dotyczacych prowadzenia reklamy produktéw leczniczych,
wskazujac ze przyjete tam rozwigzania pozwalaja zrealizowac cel, jakim jest ochrona
pacjentéw przed niewlasciwymi treSciami zach¢cajacymi do nadmiernej i nieracjonalnej
konsumpcji produktow leczniczych. Przepisy regulujace reklame produktow leczniczych
zawarte w rozdziale 4 Prawa farmaceutycznego stanowig implementacj¢ dyrektywy
2001/83/WE. Projektodawca projektujac przepisy dotyczace reklamy aptek i punktow
aptecznych opart si¢ na rozwigzaniach dotyczacych reklamy produktéw leczniczych zgodnie

z wytycznymi zawartymi w wyroku TSUE.

Omawiany zakaz stuzy ograniczaniu nieracjonalnego nabywania i stosowania produktow
leczniczych 1 w swej istocie jest to rozwigzanie podobne (co do celu) do ograniczen w zakresie

reklamowania alkoholu czy wyrobdw tytoniowych, ktdre sa postrzegane za spolecznie stuszne.

W projekcie ustawy proponuje si¢ podwyzszenie maksymalnej wysokosci kary za
naruszenie zasad prowadzenia reklamy. Obecnie jest to 50 000 zl. Proponuje si¢ podwyzszenie

tej wartosci do poziomu 100 000 zi. Jezeliby ocenia¢ wysoko$¢ administracyjnej kary



pienieznej naktadanej na przedsiebiorce w relacji do wysokosci przecietnego miesigcznego
wynagrodzenia w sektorze przedsigbiorstw, wynoszacej obecnie ponad 9 045 zl, to kwote 50
000 =z, stanowigcej ok. 5,5-krotnos¢ tego wynagrodzenia, nalezatoby uzna¢ za karg
niewygorowang, ktorej stopien dotkliwosci 1 prewencji jest niewielki (gtéwnie w relacji do
wysokosci potencjalnych zyskow z prowadzenia reklamy z naruszeniem obowigzujacych
przepisow). Nalezy mie¢ na uwadze, ze kar¢ w dotychczasowej wysokosci wprowadzono do
art. 129b Prawa farmaceutycznego réwnoczesnie z zakazem reklamy aptek, punktow
aptecznych oraz ich dziatalno$ci, w art. 94a tej ustawy. Kara ta funkcjonuje od dnia 1 stycznia
2012 r. i przez ten czas (ponad 13 lat) nie byla podwyzszana. Jednocze$nie w czasie
wprowadzania ww. rozwigzan wysoko$¢ przecigtnego miesigcznego wynagrodzenia w
sektorze przedsigbiorstw oscylowata w granicach 3 700 zt 1 byla prawie 2,5-krotnie nizsza niz
obecnie. Ponadto, w zwigzku z planowanym zniesieniem catkowitego zakazu reklamy aptek,
wzrost kary ma rownowazy¢ wigkszg swobode przedsigbiorcoOw i chroni¢ pacjentdw przed
naduzyciami. Funkcja kary ma by¢ odstraszanie od dziatan niezgodnych z przepisami,

zwlaszcza gdy potencjalne zyski z reklamy aptek moga znacznie przewyzszy¢ kare.

Majac na uwadze powyzsze oraz fakt, iz w projekcie proponuje si¢ znaczgce
zliberalizowanie przepisow dotyczacych omawianej reklamy, dwukrotne zwigkszenie
maksymalnej mozliwe] wysokosci kary pieni¢znej za naruszenie przepisoOw regulujacych te

reklame, jest uzasadnione.

Uzasadnione jest zawarcie w projektowane] ustawie przepisu przejsciowego, zgodnie
z ktorym postgpowania administracyjne wszczete na podstawie dotychczasowych przepisow
Prawa farmaceutycznego i niezakonczone do dnia wej$cia w zycie niniejszej ustawy podlegaja

umorzeniu z uwagi na uchylenie zakazu reklamy.
Projektowana ustawa wejdzie w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

Projektowana ustawa bedzie miata wplyw na sektor mikro-, matych lub $rednich
przedsigbiorcow. Duza czg$¢ podmiotdw prowadzacych apteki albo punkty apteczne jest
prowadzona przez przedsigbiorcow ww. kategorii wielko$ciowych. Wptyw projektu
na podmioty przejawi si¢ w umozliwieniu prowadzenia reklamy tych placéwek oraz ich
dziatalno$ci na zasadach okreslonych w projekcie. Stanowi to zdecydowane zliberalizowanie
wymagan wzgledem tego rodzaju przedsiebiorcow, biorac pod uwage, ze sanuje si¢ stan,
w ktorym istnial zakaz reklamy ww. placéwek oraz ich dzialalnosci i miat on charakter

bezwzgledny.



Projektowana ustawa nie jest sprzeczna z przepisami prawa Unii Europejskie;j.
Projektowana ustawa, jak wskazano wyzej, jest wynikiem wyroku TSUE, ktory stwierdzit
niezgodno$¢ krajowych regulacji z prawem Unii Europejskiej, a zawarte w projekcie

rozwigzania zmierzajg do usunigcia stanu tej niezgodnosci 1 wdrozenia ww. wyroku.

Projektowana ustawa nie wymaga przedlozenia wlasciwym instytucjom i organom Unii
Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii, dokonania

powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projektowana ustawa nie zawiera przepiséw technicznych i w zwigzku z tym nie podlega
procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisoOw rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23
grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm

1 aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

Projektowana ustawa nie zawiera wymogow nakladanych na ustugodawcow
podlegajacych notyfikacji, o ktorej mowa w art. 15 ust. 7 i art. 39 ust. 5 dyrektywy
2006/123/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczacej ustug
na rynku wewnetrznym (Dz. Urz. UE L 376 z 27.12.2006, str. 36).

Projektowana ustawa nie wywiera wplywu na obszar danych osobowych. W zwigzku
z tym nie przeprowadzono oceny skutkéw dla ochrony danych osobowych, o ktérej mowa
w art. 35 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27
kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony 0s6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych 1 w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (og6lne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1,

Z pozn. zm.).

Jednoczes$nie nalezy wskazaé, ze nie ma mozliwosci podjgcia alternatywnych w stosunku

do projektowanej ustawy srodkéw umozliwiajacych osiggnigcie zamierzonego celu.
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